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ESTIMADO  LECTOR 


Nos  agrada  que  haya  recibido  este  folleto  del  Instituto 
Nacional  del  Cáncer.  Esperamos  que  le  sea  útil. 

Siempre  tratamos  de  mejorar  nuestras  publicaciones.  La 
mejor  manera  de  hacerlo  es  conociendo  sus  opiniones  y  recibien- 
do sus  comentarios.  Al  final  de  este  folleto  encontrará  una  tarje- 
ta postal  con  algunas  preguntas  acerca  de  esta  publicación.  Le 
agradeceremos  que  conteste  las  preguntas  y  nos  envíe  la  tarjeta. 

Todas  sus  respuestas  serán  confidenciales.  Estos  y  cualquier 
otro  comentario  o  sugerencia  serán  bien  recibidos. 

Muchas  gracias. 

Oficina  de  Comunicación  sobre  el  Cáncer 
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Introducción 

Las  investigaciones  cien- 
tíficas en  la  que  participan  pa- 
cientes son  conocidas  como  es- 
tudios clínicos.  Si  usted  es  un 
paciente  de  cáncer,  puede  par- 
ticipar en  un  estudio  clínico. 
Este  folleto  explica  a  usted,  sus 
familiares  y  amigos  en  qué 
consisten  los  estudios  clínicos 
y  le  ayuda  a  tomar  una  deci- 
sión con  respecto  a  su  partici- 
pación en  un  estudio. 

El  momento  en  que  se 
diagnostica  el  cáncer  o  cuando 
se  toma  la  decisión  sobre  el 
tratamiento  es  muy  difícil.  En 
muchas  ocasiones  es  difícil 
comprender  o  recordar  las  ex- 
plicaciones médicas  comple- 
jas. La  información  que  se 
ofrece  en  este  folleto  sirve  para 
complementar  lo  que  sus  mé- 
dicos le  expliquen.  Este  folle- 
to da  respuestas  a  las  pregun- 
tas más  frecuentes  sobre  los 
estudios  clínicos.  Tal  vez  no 
desee  leer  todo  el  folleto  de 
una  sola  vez.  El  folleto  está 
organizado  en  forma  de  pre- 
guntas y  respuestas  que  usted 
puede  leer  ahora  o  más  tarde. 


Al  final  del  folleto  hay 
una  página  titulada  "Anota- 
ciones'' donde  puede  escribir 
las  preguntas  que  tenga  para 
su  médico  o  enfermera.  Tam- 
bién hay  un  glosario  de  térmi- 
nos o  palabras  relacionadas  a 
los  estudios  clínicos  y  el  cuida- 
do del  cáncer.  En  esta  sección 
encontrará  las  definiciones  de 
los  términos  que  lea  o  escuche. 
Información  sobre  muchos  te- 
mas relacionados  al  cáncer 
también  está  disponible  a  tra- 
vés de  otras  publicaciones  del 
Instituto  Nacional  del  Cáncer 
que  se  distribuyen  gratuita- 
mente (vea  la  página  19). 

Esperamos  que  este  folle- 
to ayude  a  explicar  cómo  los 
estudios  clínicos  son  diseña- 
dos y  cómo  se  llevan  a  cabo. 
Por  supuesto,  existen  buenos 
tratamientos  y  buen  cuidado 
médico  para  los  pacientes  con 
cáncer,  ya  sea  si  participan  en 
estudios  clínicos  o  si  optan  por 
recibir  tratamientos  conven- 
cionales. Es  decir,  usted  pue- 
de decidir  no  participar  en  un 
estudio  y  sin  embargo,  recibir 
un  buen  cuidado  médico.  La 
decisión  de  participar  o  no  en 
un  estudio  clínico  es  siempre 
suya. 
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¿Qué  es  un  estudio 

CLÍNICO? 


En  la  investigación  cien- 
tífica de  cáncer,  un  estudio  clí- 
nico es  una  investigación  cien- 
tífica usando  pacientes  de 
cáncer  para  evaluar  un  nuevo 
tratamiento.  Cada  estudio  se 
diseña  con  el 
propósito  de 
encontrar  res- 
puestas a  pre- 
guntas científi- 
cas y  nuevos  y 
mejores  méto- 
dos para  tratar 
a  pacientes  de 
cáncer. 

La  bús- 
queda de  mejo- 
res tratamien- 
tos contra  el 
cáncer  comien- 
za con  la  inves- 
tigación básica  que  se  hace  en 
el  laboratorio  y  con  estudios 
usando  animales.  Los  mejores 
resultados  de  esta  investiga- 
ción se  utilizan  más  tarde  en 
estudios  con  pacientes,  con  la 
esperanza  que  estos  estudios 
clínicos  lleven  a  otros  descu- 
brimientos que  permitan  ayu- 
dar a  muchos  pacientes  de 
cáncer. 


Antes  que  un  tratamien- 
to se  ponga  a  prueba  con  pa- 
cientes, éste  ha  sido  cuidado- 
samente estudiado  en  el 
laboratorio.  Esta  investigación 
en  el  laboratorio  indica  cuáles 
métodos  tie- 
nen mayores 
posibilidades 
de  ayudar  a  los 
pacientes  de 
cáncer.  En  mu- 
chos casos  esta 
investigación 
también  mues- 
tra cómo  utili- 
zar estos  nue- 
#1  vos  métodos 
X  con  eficacia  y 
^  seguridad.  Lo 
%  que  esta  inves- 
^^  tigación  preli- 
minar no  podrá  indicar  es 
exactamente  la  manera  en  que 
un  nuevo  tratamiento  actuará 
en  los  pacientes. 

En  todo  tratamiento  nue- 
vo puede  haber  riesgos  y  po- 
sibles beneficios.  También 
puede  haber  riesgos  que  toda- 
vía no  se  conocen.  Los  estu- 
dios clínicos  nos  permiten  des- 
cubrir si  un  tratamiento  nuevo 
es  seguro  y  eficaz  para  los  pa- 
cientes. En  el  transcurso  de  un 
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estudio  clínico  se  acumulan 
datos  importantes  sobre  los 
riesgos  y  la  eficacia  de  un  nue- 
vo tratamiento. 

Muchos  de  los  métodos 
comunes  para  el  tratamiento 
de  cáncer  que  se  usan  actual- 
mente sirven  como  base  para 
desarrollar  nuevos  y  tal  vez 
mejores  tratamientos.  Muchos 
de  los  tratamientos  nuevos  se 
diseñan  usando  como  base  lo 


que  ha  sido  eficaz  en  el  pasa- 
do, con  la  esperanza  de  mejo- 
rarlo. 

Solamente  los  pacientes 
que  así  lo  desean  participan  en 
un  estudio  clínico.  Usted  pue- 
de estar  interesado  en  partici- 
par en  un  estudio  clínico  o,  a 
veces,  se  le  invitará  a  partici- 
par en  el  mismo.  Aprenda 
todo  lo  que  pueda  sobre  el  es- 
tudio antes  de  hacer  una  deci- 
sión. 
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¿Existen  riesgos  o 

efectos  secundarios  en 

un  estudio  clínico? 


Sí.  Los  tratamientos  que 
se  usan  en  los  estudios  clínicos 
pueden  causar  efectos  secun- 
darios y  otros  riesgos  a  la  sa- 
lud. Estos  riesgos  y  efectos  se- 
cundarios dependen  del  tipo 
de  tratamiento  que  se  usa  y  del 
estado  de  la  salud  del  pacien- 
te. Los  efectos  secundarios 
varían  con  cada  paciente. 

Dado  que  los  estudios 
clínicos  exploran  nuevas  posi- 
bilidades de  tratamiento,  en 
muchas  ocasiones  es  imposi- 
ble anticipar  los  riesgos  que  se 
pueden  presentar,  a  pesar  de 
que  se  han  hecho  esfuerzos 
para  determinar  cuáles  po- 
drían ser  estos  riesgos.  Por 
esta  razón  los  estudios  pueden 
producir  riesgos  y  efectos  se- 
cundarios desconocidos,  al 
igual  que  los  beneficios  desea- 
dos. 

Los  pacientes  necesitan 
saber  en  qué  consiste  un  estu- 
dio, qué  efectos  secundarios 
podrían  anticiparse  y  sobre 
todo,  lo  ''desconocido''  que 
podrían  enfrentar. 

Su  médico  o  enfermera  le 
informará  sobre  los  tratamien- 
tos que  se  están  estudiando  y 
le  dará  un  documento  en  el 
cual  se  discuten  los  riesgos  y 


los  beneficios  esperados.  Si 
usted  decide  participar  en  el 
estudio,  se  le  pedirá  que  firme 
un  formulario  llamado  en  in- 
glés "Informed  Consent 
Form"  (o  sea,  "Formulario  de 
consentimiento  indicando  los 
riesgos").  Antes  de  firmar, 
asegúrese  que  entiende  los 
riesgos  que  se  pueden  presen- 
tar. Pida  al  médico  o  a  la  enfer- 
mera que  le  explique  cual- 
quier parte  del  formulario  o 
del  estudio  que  no  entienda. 
Usted  puede  negarse  a  partici- 
par en  el  estudio  si  así  lo  de- 
sea. Aún  después  de  haber  fir- 
mado el  formulario,  usted 
tiene  derecho  a  dejar  de  parti- 
cipar en  el  estudio  en  cual- 
quier momento  y  puede  reci- 
bir otro  tratamiento  médico 
disponible. 

Muchos  de  los  efectos 
secundarios  que  aparecen  du- 
rante los  estudios  clínicos  son 
temporales  y  suelen  desapare- 
cer gradualmente  una  vez  que 
se  ha  dejado  el  tratamiento. 
Por  ejemplo,  algunos  medica- 
mentos contra  el  cáncer  provo- 
can la  pérdida  del  cabello  y 
náusea,  mientras  que  otros  no 
tienen  esos  efectos.  También 
pueden    afectar    la    médula 


ósea,  la  cual  produce  las  célu- 
las de  la  sangre  (células  san- 
guíneas). Durante  el  trata- 
miento, el  número  de  las 
células  de  la  sangre  puede  ba- 
jar mucho.  Dado  que  en  esta 
situación  pueden  producirse 
infecciones  u  otros  problemas, 
a  los  pacientes  se  les  hará  un 
recuento  de  las  células  de  la 
sangre  con  bastante  frecuen- 
cia. Afortunadamente,  la  mé- 
dula ósea  tiene  una  gran  capa- 
cidad para  reproducir  las 
células  de  la  sangre,  de  modo 
que  por  lo  general  el  número 
de  estas  células  suele  volver  a 
la  normalidad. 

Algunos  de  los  efectos 
secundarios  producidos  por 
los  tratamientos  utilizados  en 
ciertos  estudios  clínicos  pue- 
den ser  graves,  permanentes  o 
hasta  mortales.  Además,  cier- 
tos efectos  secundarios  pue- 
den aparecer  más  tarde,  des- 
pués de  haber  terminado  el 
tratamiento.  (Estos  efectos 
"tardíos''  pueden  ser,  por 
ejemplo,  daño  a  un  órgano  vi- 
tal como  el  corazón,  los  pul- 
mones o  los  ríñones;  la  esteri- 
lidad; o  un  segundo  tipo  de 
cáncer).  Las  complicaciones 


tardías  que  pueden  producir 
los  tratamientos  les  preocupa 
a  los  investigadores  científicos 
quienes  están  tratando  de 
impedirlas.  Sin  embargo,  a 
muchos  pacientes  de  cáncer  se 
les  ha  prolongado  la  vida,  en 
gran  parte,  porque  existen  me- 
jores tratamientos. 

Como  paciente,  puede 
ser  muy  difícil  tomar  una  de- 
cisión sobre  su  tratamiento. 
Hay  varios  aspectos  que  se 
deben  tomar  en  cuenta.  El  cán- 
cer es  una  enfermedad  que 
pone  en  peligro  la  vida  del 
paciente  y  que  produce  sínto- 
mas que  no  están  relacionados 
con  el  tratamiento.  En  cada 
caso,  habrá  que  poner  en  la 
balanza  por  un  lado  los  ries- 
gos inevitables  del  cáncer  mis- 
mo y  el  estado  de  salud,  y  por 
el  otro,  los  riesgos  y  los  bene- 
ficios posibles  del  nuevo  trata- 
miento en  estudio. 

Tenga  en  cuenta  que 
cualquier  tratamiento  para  el 
cáncer,  ya  sea  un  tratamiento 
común  o  el  nuevo  tratamiento 
que  se  está  estudiando,  puede 
producir  riesgos  y  efectos  se- 
cundarios. 


¿Qué  se  hace  para 

disminuir  los  efectos 

secundarios  del 

tratamiento? 


Los  investigadores  de 
cáncer  están  tratando  de  mejo- 
rar la  eficacia  de  los  tratamien- 
tos y  de  reducir  los  efectos 
secundarios  que  afectan  al 
paciente  de  cáncer.  A  conti- 
nuación se  mencionan  algu- 
nos progresos  logrados  en  este 
campo: 

►  nuevos  medicamentos  con- 
tra el  cáncer  que  producen 
menos  efectos  secundarios; 

►  mejores  medicamentos  con- 
tra la  náusea; 

►  algunos  períodos  más  cortos 


de  tratamiento  con  medica- 
mentos contra  el  cáncer; 
métodos  especiales  para 
proteger  los  tejidos  no  can- 
cerosos durante  la  radiote- 
rapia; 

nuevos  métodos  quirúrgi- 
cos (de  cirugía)  menos  ex- 
tensos y  menos  dañinos  al 
organismo;  y 

programas  de  apoyo  psico- 
lógico, e  información  sobre 
cómo  enfrentar  los  momen- 
tos difíciles.  El  estado  de 
ánimo  del  paciente  durante 
y  después  del  tratamiento  es 
muy  importante. 


▼▼▼▼▼▼▼▼I 


Si  está  pensando  participar 
en  un  estudio  clínico... 
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¿Cumple  con  los  requisitos 

necesarios  para  participar 

en  un  estudio  clínico? 


Cada  estudio  clínico  está 
diseñado  para  obtener  res- 
puestas a  las  interrogantes 
científicas.  Si  usted  cumple 
con  los  requisitos  para  un  es- 
tudio, se  le  considerará  como 
posible  partici- 
pante. En  cada 
estudio  se  selec- 
cionan pacien- 
tes con  ciertos 
tipos  de  cáncer, 
en  ciertas  eta- 
pas y  con  cierto 
estado  de  salud. 
Un  estudio  que 
evalúa  dos  o 
más  tratamien- 
tos puede  ofre- 
cer respuestas 
confiables  sola- 
mente si  todos  los  casos  de  los 
pacientes  son  iguales,  para 
así  poderlos  comparar. 

Antes  que  usted  y  su 
médico  tomen  cualquier  deci- 
sión sobre  el  tratamiento  que 
le  corresponde  (ya  sea  un  es- 
tudio clínico  o  no),  se  diagnos- 
ticará el  tipo  de  cáncer  del  cual 
padece  y  la  etapa  en  la  cual  se 


encuentra  la  enfermedad.  La 
clasificación  "etapa''  se  usa 
para  indicar  cuánto  se  ha  ex- 
tendido el  cáncer  que  le  afec- 
ta. La  selección  de  un  método 
de  tratamiento  dependerá  de 
varios  factores, 
tales  como  la 
etapa  de  la  en- 
fermedad y  el 
estado  general 
de  la  salud.  Lo 
más  probable 
es  que  su  médi- 
co, o  algún  otro 
médico  que  co- 
nozca su  caso, 
le  refiera  a  par- 
ticipar en  un 
estudio  clínico. 
Algunos  pa- 
cientes se  enteran  de  los  estu- 
dios clínicos  por  otros  medios. 
De  cualquier  manera,  lo 
más  importante  es  que  usted 
entienda  cuál  será  su  papel  en 
un  estudio  clínico  y  que  esté 
dispuesto  a  participar  en  él. 
No  deje  de  preguntar  lo  que 
puede  esperar  si  participa  en 
un  estudio. 
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¿Qué  preguntas 

importantes  debe  hacer 

acerca  de  un  estudio 

CLÍNICO? 


Si  usted  está  pensando 
participar  en  un  estudio  clíni- 
co, debería  preguntar  lo  si- 
guiente: 

►  ¿Cuál  es  el  propósito  de  este 

estudio? 

►  ¿  En  qué  consiste  el  estudio  ? 
¿Qué  tipos  de  exámenes  y 

tratamientos  van  a  utili- 
zar? (Averigüe  qué  se  hace 
y  cómo  se  hace). 

►  ¿Qué  me  podría  ocurrir  si 

participo  en  el  estudio  o  si 
decido  no  participar?  (¿Qué 
efectos  tendría  el  cáncer  y 
qué  podría  resolver  el  trata- 
miento?) 

►  ¿  Qué  otras  alternativas  exis- 

ten y  cuáles  son  sus  venta- 
jas y  desventajas  ?  (¿  Existen 
tratamientos  convencionales 
para  mi  caso?  ¿Cuáles  son 
las  diferencias  entre  los  tra- 
tamientos convencionales  y 
el  tratamiento  del  estudio?) 

►  ¿  Cómo  podría  afectar  el  estu- 

dio a  mi  vida  diaria? 

►  ¿Cuáles  pueden  ser  los  efec- 

tos secundarios  del  estudio? 
(Los  tratamientos  conven- 
cionales e  incluso  la  misma 
enfermedad  también  pue- 
den producir  efectos  secun- 
darios). 


►  ¿Cuánto  tiempo  durará  el 

estudio?  ( ¿Tendré que  com- 
prometerme a  estar  bajo  este 
tratamiento  por  un  tiempo 
adicional?) 

►  ¿  Tendré  que  hospitalizarme  ? 

En  caso  de  que  así  sea, 
¿cuántas  veces  y  por  cuánto 
tiempo? 

►  ¿Tendré  que  pagar  algo? 
¿Serán  gratis  algunos  de  los 

tratamientos?"^ 

►  Si  me  hiciera  daño  este  es- 
tudio, ¿a  qué  otro  trata- 
miento tendría  derecho? 

►  ¿  Qué  tipo  de  atención  médi- 

ca seguiré  recibiendo  como 
parte  de  la  investigación 
después  de  terminado  el  es- 
tudio? 

*  El  costo  del  tratamiento  es  un 
motivo  de  gran  preocupación  para 
los  pacientes  y  sus  familias.  Cada 
institución  tiene  su  propia  política  y 
medidas,  y  la  cobertura  del  seguro 
médico  varía  de  un  lugar  a  otro.  Los 
pacientes  deben  discutir  francamen- 
te de  antemano  los  gastos  que  van  a 
tener.  Si  usted  necesitara  ayuda  eco- 
nómica, comuniqúese  con  la  oficina 
de  servicios  sociales  del  hospital,  con 
el  Servicio  de  Información  sobre  el 
Cáncer  o  con  la  oficina  local  de  la 
Sociedad  Americana  contra  el  Cán- 
cer. Cualquiera  de  estas  oficinas  po- 
drá indicarle  a  quién  dirigirse  para 
solicitar  ayuda. 


¿Qué  es  el 

"informed  consent", 

o  "consentimiento 

indicando  los  riesgos"? 


El  formulario  conocido 
en  inglés  como  ''Informed 
Consenf'  es  una  parte  impor- 
tante de  un  buen  estudio  clíni- 
co. Tanto  los  estudios  regula- 
dos o  financiados  por  el 
gobierno  de  los 
Estados  Uni- 
dos, como  mu- 
chas leyes  esta- 
tales, requieren 
este  formulario. 
'Informed  Con- 
seno' significa 
que  se  le  ha 
dado  la  infor- 
mación y  usted 
puede  entender 
qué  abarca  el 
estudio,  inclu- 
yendo los  posi- 
bles riesgos  y  beneficios,  para 
que  usted  decida  libremente  si 
desea  participar  en  él  o  no.  Los 
médicos  y  las  enfermeras  que 
trabajan  en  el  estudio  le  expli- 
carán la  naturaleza  del  mismo. 
Se  le  dará  el  formulario  para 


que  lo  lea  y  piense  cuidadosa- 
mente lo  que  va  a  hacer.  No 
dude  en  hacer  preguntas.  Una 
vez  que  decida  participar,  fir- 
me el  formulario.  Si  así  lo  de- 
sea, puede  negarse  a  partici- 
par. 

Este  pro- 
ceso de  dar 
consentimien- 
to es  continuo. 
Si  decide  par- 
ticipar en  un 
estudio,  usted 
continuará  re- 
cibiendo cual- 
quier informa- 
ción nueva  que 
pueda  afectar 
su  deseo  de 
continuar  en  el 
estudio.  El  haber  firmado  el 
formulario  'Tnformed  Con- 
seno' no  le  obliga  a  seguir  par- 
ticipando en  el  estudio.  Usted 
puede  decidir  no  continuar  en 
el  estudio  en  cualquier  mo- 
mento. 
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¿Qué  protección  tiene 

usted  como  paciente  en 

un  estudio  clínico? 


Las  reglas  éticas  y  legales 
que  rigen  la  práctica  de  la  me- 
dicina se  aplican  también  a  los 
estudios  clínicos.  Además,  la 
mayor  parte  de  las  investiga- 
ciones clínicas  están  controla- 
das y  financia- 
das (por  lo 
menos  en  par- 
te) por  el  go- 
bierno norte- 
americano, el 
cual  tiene  re- 
glamentos es- 
trictos para 
asegurarse  que 
estos  estudios 
protegen  a  los 
pacientes.  Es- 
tos reglamen- 
tos incluyen 
revisar  los  planes  del  estudio, 
conocido  también  como  ''pro- 
tocolo'', y  el  progreso  de  cada 
estudio  por  grupos  de  investi- 
gadores en  otras  partes  del 
país. 

Por  ejemplo,  todo  estu- 
dio clínico  financiado  y  con- 
trolado por  el  gobierno  de  los 
Estados  Unidos  debe  ser  pri- 
mero aprobado  por  una  junta 
supervisora  llamada  "Institu- 
tional  Review  Board''  localiza- 
da en  el  centro  u  hospital  don- 


de se  va  a  realizar  el  estudio. 
Estas  juntas  supervisoras, 
cuyo  deber  es  proteger  a  los 
pacientes,  están  formadas  por 
científicos,  médicos,  miem- 
bros del  clero  y  otros  miem- 
bros de  la  co- 
munidad. La 
función  de  la 
junta  supervi- 
sora consiste 
en  asegurarse 
que  los  estu- 
dios estén  di- 
señados para 
proteger  a  los 
pacientes  y  que 
los  riesgos  sean 
razonables, 
comparados  a 
los  beneficios 
potenciales. 

Además  de  estas  juntas 
supervisoras  a  nivel  local, 
también  existen  instituciones 
del  gobierno  que  supervisan 
los  estudios  financiados  o  con- 
trolados por  el  gobierno  fede- 
ral. Una  de  ellas  es  el  Instituto 
Nacional  del  Cáncer^  el  cual 
patrocina  e  inspecciona  mu- 
chos estudios  en  todos  los  Es- 
tados Unidos. 

Cualquier  estudio  clínico 
bien  organizado,  financiado  o 
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no  por  el  gobierno  federal,  es 
supervisado  cuidadosamente 
por  la  institución  encargada 
de  la  investigación  científica. 
La  institución  debe  asegurar- 
se que  el  estudio  tenga  el  de- 
bido mérito  científico,  que  se 
lleve  a  cabo  de  modo  respon- 
sable o  en  conformidad  con  la 
debida  ética  profesional,  y  que 
ofrezca  la  protección  necesaria 
para  la  seguridad  del  pacien- 
te. En  cada  estudio  se  deben  ve- 
rificar frecuentemente  los  datos 
que  se  van  recopilando  y  la  se- 
guridad del  paciente. 


Como  se  mencionó  ante- 
riormente, el  ''consentimiento 
indicando  los  riesgos",  o,  'In- 
formed  Consent",  es  otro  fac- 
tor que  contribuye  a  la  protec- 
ción de  cada  paciente. 

Después  que  los  pacien- 
tes deciden  participar,  y  a  me- 
dida que  avanza  un  estudio 
clínico,  los  médicos  compar- 
ten los  resultados  del  estudio 
en  congresos  médicos,  en  re- 
vistas médicas  que  publican 
artículos  aprobados  por  ex- 
pertos y  con  varias  agencias 
del  gobierno. 


i 
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¿CÓMO  SE  LLEVAN  A  CABO 
LOS  ESTUDIOS  CLÍNICOS? 


Los  médicos  que  realizan 
un  estudio  clínico  siguen  un 
plan  de  tratamiento,  conocido 
en  inglés  como  ''protocol'', 
que  ha  sido  cuidadosamente 
elaborado.  Este  plan  especifi- 
ca lo  que  se  hará  en  el  estudio 
y  por  qué.  Los  estudios  se 
planifican  de 
tal  manera 
que  protejan  la 
salud  física  y 
mental  de  los 
pacientes,  a  la 
vez  que  ofrez- 
can respuestas 
a  las  preguntas 
científicas. 

Algunos 
estudios  clíni- 
cos prueban 
un  tratamiento 
bajo  investigación  con  un  gru- 
po de  pacientes.  Otros  estu- 
dios comparan  dos  o  más 
tratamientos  en  grupos  sepa- 
rados de  pacientes  que  tienen 
en  común,  entre  otras  cosas,  el 
grado  de  la  enfermedad.  La  se- 
mejanza entre  estos  grupos 
permite  sacar  conclusiones  vá- 
lidas en  la  comparación  de  los 
tratamientos  que  se  usan. 

Uno  de  los  grupos  puede 


cional  (el  que  se  utiliza  co- 
múnmente) para  com^pararlo 
con  los  nuevos  tratamientos. 
Al  grupo  que  recibe  el  trata- 
miento convencional  se  le  lla- 
ma ''grupo  de  controL'.  Por 
ejemplo,  el  grupo  de  control 
puede  recibir  el  tipo  de  opera- 
ción quirúrgica 
que  se  suele 
hacer  para  ese 
tipo  de  cáncer; 
mientras  que  al 
grupo  experi- 
mental que  tie- 
ne el  mismo 
tipo  de  cáncer, 
además  de  ha- 
cerle la  misma 


operación  qui- 
rúrgica, se  le 
hace  un  trata- 
miento de  radioterapia  para 
ver  si  esta  combinación  de  tra- 
tamientos ayuda  a  controlar 
mejor  la  enfermedad. 

En  ocasiones,  todavía  no 
existe  un  tratamiento  conven- 
cional para  ciertos  pacientes 
de  cáncer.  Cuando  se  hacen 
estudios  para  probar  la  efica- 
cia de  medicamentos  contra 
cierto  tipo  de  cáncer,  a  un  gru- 
po de  pacientes  se  le  da  el  nue- 


recibir  el  tratamiento  conven-       vo  medicamento  y  al  grupo  de 
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control  no.  Si  se  sabe  que  exis- 
te un  tratamiento  que  puede 
beneficiar  al  paciente,  a  nadie 
se  le  asignará  a  un  grupo  de 
control  sin  tratamiento  algu- 
no. A  lo  largo  del  estudio  clí- 
nico se  siguen  con  igual  inte- 
rés y  cuidado  las  reacciones 
tanto  de  los  pacientes  del  gru- 
po de  control  como  las  del 
grupo  que  recibe  el  tratamien- 
to. 

Para  impedir  que  los  re- 
sultados de  un  estudio  sean 
influenciados  por  lo  que  dice 
o  piensa  el  médico  o  el  pacien- 
te, la  participación  en  un  gru- 
po de  control  se  decide  al  azar. 
En  este  caso  se  dice  que  la  par- 
ticipación es  ''aleatoria''  ("ran- 
domized").  Esto  signifíca  que 
el  paciente  que  acepta  partici- 
par en  un  estudio  de  manera 
"aleatoria"  no  sabrá  si  ha  sido 
asignado  al  grupo  de  control  o 
al  grupo  en  que  se  estudia  el 
nuevo  tratamiento.  Los  inves- 
tigadores no  saben  de  antema- 
no cuál  tratamiento  resultará 
ser  más  eficaz.  Con  lo  que  se 
sabe  hasta  el  momento  del  es- 
tudio, cualquier  tratamiento 
seleccionado  podría  beneficiar 
al  paciente. 


El  médico  puede  suspen- 
der el  tratamiento  si  éste  no 
beneficia  al  paciente.  Por  su- 
puesto, el  paciente  también 
tiene  el  derecho  a  dejar  de  par- 
ticipar en  el  estudio  sin  dejar 
por  ello  de  recibir  otros  trata- 
mientos disponibles.  Los  re- 
sultados y  la  información  de 
los  estudios  se  examinan  y 
comparten  con  regularidad. 
Esto  es  muy  importante  por- 
que si  se  descubre  que  un  tra- 
tamiento resulta  demasiado 
dañino  o  ineficaz,  se  deja  de 
usar.  Igualmente,  cuando  que- 
da demostrado  que  un  méto- 
do es  mejor  que  los  otros  que 
se  usan  en  un  estudio,  se  inte- 
rrumpe el  estudio  y  todos  los 
pacientes  participantes  reci- 
ben el  beneficio  de  la  nueva  in- 
formación. Dicha  información 
puede  ayudar  a  pacientes  que 
participan  en  el  estudio,  así 
como  a  futuros  pacientes. 

Durante  el  estudio,  el 
médico  de  cabecera  se  mantie- 
ne informado  sobre  el  progre- 
so de  su  paciente.  Por  esta  ra- 
zón se  recomienda  que  el 
paciente  se  mantenga  en  co- 
municación con  el  médico  que 
lo  recomendó  para  el  estudio. 
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Glosario 


Cáncer  (Cáncer).  Término 
general  que  designa  a  más  de 
100  enfermedades  caracteriza- 
das por  el  crecimiento  anor- 
mal y  sin  control  de  las  células. 
La  masa  resultante,  o  tumor, 
puede  invadir  y  destruir  los 
tejidos  normales  que  la  ro- 
dean. Las  células  cancerosas 
del  tumor  pueden  extenderse 
a  través  de  la  sangre  o  del  sis- 
tema linfático  y  desarrollar 
nuevos  tipos  de  cáncer  en 
otras  partes  del  cuerpo. 

Clasificación  de  la  enfer- 
medad en  etapas  (Staging). 

Los  métodos  que  se  utilizan 
para  determinar  el  grado  de 
avance  o  desarrollo  de  la  en- 
fermedad en  un  paciente. 

Consentimiento  indican- 
do los  riesgos  (Inf  ormed  Con- 
sent).  Es  el  proceso  en  el  cual 
el  paciente  aprende  y  entiende 
el  propósito  y  las  característi- 
cas de  un  estudio  clínico.  Una 
vez  que  ha  entendido  todas  las 
condiciones  de  un  estudio,  el 
paciente  puede  aceptar  o  ne- 
garse a  participar  en  el  estu- 
dio. En  el  transcurso  del  pro- 
ceso   de    aceptación    se    le 


presenta  al  paciente  un  docu- 
mento en  el  que  se  le  informa 
sobre  lo  que  debe  saber  acer- 
ca de  los  posibles  beneficios  y 
los  riesgos  de  la  terapia  antes 
de  aceptar  someterse  a  ella  con 
pleno  conocimiento.  (El  proce- 
so de  ''consentimiento  indi- 
cando los  riesgos'',  o,  "In- 
formed  Consent"  es  un 
requisito  en  todos  aquellos  es- 
tudios que  se  realizan  y  que 
son  financiados  o  regulados 
por  el  gobierno  federal  o  esta- 
tal). Si  un  paciente  firma  el  for- 
mulario "consentimiento  indi- 
cando los  riesgos"  y  comienza 
a  participar  en  el  estudio,  si  lo 
desea  puede  dejar  de  partici- 
par en  cualquier  momento  y 
recibir  otros  tratamientos  dis- 
ponibles. 

Efectos  secundarios  (Side 
Ef  f  ects).  Se  trata  de  efectos  late- 
rales, generalmente  negativos, 
causados  por  un  medicamento 
u  otro  tratamiento.  Por  ejemplo, 
la  náusea  es  un  efecto  secunda- 
rio de  algunos  medicamentos 
contra  el  cáncer. 


Estudio  clínico  (Clinical 
Trial).  La  investigación  sistemá- 
tica de  los  efectos  de  materiales 
o  métodos,  según  un  plan  de  es- 
tudio riguroso  que,  por  lo  gene- 
ral, se  aplica  a  seres  humanos 
que  suti-en  de  una  determinada 
enfermedad  o  tipo  de  enferme- 
dades. En  la  investigación  del 
cáncer,  un  estudio  clínico  se  re- 
fiere generalmente  a  la  evalua- 
ción de  métodos  de  tratamien- 
to tales  como  las  operaciones 
quirúrgicas,  medicamentos  o 
técnicas  de  radiación.  Los  méto- 
dos de  prevención,  detección  o 
diagnóstico  también  pueden  ser 
objeto  de  tales  estudios. 


Estudios  clínicos  por 
asignación  aleatoria  (Rando- 
mized  Clinical  Triáis).  Se  re- 
fiere a  un  estudio  en  el  cual  se 
elige  a  pacientes  con  caracte- 
rísticas similares,  tales  como  la 
misma  etapa  de  la  enferme- 
dad, y  se  les  asigna  al  azar  a 
grupos  distintos  para  luego 
comparar  los  diferentes  trata- 
mientos. De  esta  manera  se 
impide  que  los  factores  irrele- 
vantes o  las  preferencias  per- 
sonales influyan  en  la  distri- 
bución de  los  pacientes,  con  lo 
cual  se  facilita  la  comparación 
de  los  resultados.  (No  hay  for- 
ma de  que  los  investigadores 
sepan  de  antemano  cuál  de  los 
tratamientos  dará  mejor  resul- 
tado). El  paciente  tiene  el  de- 
recho de  decidir  si  quiere  par- 
ticipar en  un  estudio  de 
asignación  aleatoria  o  no.  Véa- 
se también  Estudio  Clínico. 


Grupo  de  control  (Con- 
trol Group).  En  los  estudios 
clínicos  se  refiere  a  un  grupo 
de  pacientes  que  recibe  el  tra- 
tamiento convencional,  o  sea 
el  tratamiento  que  se  está  uti- 
lizando para  una  enfermedad 
determinada  y  cuya  eficacia 
ha  sido  demostrada  en  estu- 
dios anteriores.  Las  reacciones 
al  tratamiento  manifestadas 
por  los  pacientes  que  forman 
el  grupo  de  control  son  com- 
paradas con  las  reacciones  de 
los  pacientes  del  grupo  que  re- 
cibe el  tratamiento  en  estudio. 
Cuando  no  existe  ningún  tra- 
tamiento convencional  para 
una  enfermedad  dada,  el  gru- 
po de  control  no  recibirá  trata- 
miento alguno.  Cuando  se 
sabe  que  existe  un  tratamien- 
to eficaz  para  un  tipo  de  enfer- 
medad, a  ningún  paciente  se  le 
asigna  a  un  grupo  de  control 
que  no  reciba  tratamiento. 

Investigador  (Investiga- 
tor).  Es  el  científico  clínico  con 
experiencia  que  prepara  el 
plan  de  tratamiento  (protoco- 
lo) y  lo  lleva  a  la  práctica  con 
pacientes. 


Medicamento  nuevo  en 
prueba  o  experimental  (In- 
vestigational  New  Drug).  Es 

un  medicamento  permitido 
por  la  Administración  de  Pro- 
ductos Alimenticios  y  Medica- 
mentos (Food  and  Drug  Ad- 
ministration  o  FDA)  para  que 
sea  utilizado  en  estudios  clíni- 
cos, pero  cuya  venta  al  públi- 
co aún  no  ha  sido  autorizada. 

Médula  ósea  (Bone  Ma- 
rro w).  La  parte  interior  espon- 
josa del  hueso  que  produce  las 
células  de  la  sangre. 

Plan  de  tratamiento 
(Protocol).  Bosquejo  o  plan  a 
usar  un  procedimiento  o  trata- 
miento experimental. 

Radioterapia  (Radiation 
Therapy).  Tratamiento  que 
utiliza  rayos-x,  cobalto-60,  ra- 
dio, neutrones  u  otros  tipos  de 
radiación  que  destruyen  las 
células. 
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Recuento  de  células  de  la 
sangre  (Blood  Count).  El  pro- 
ceso que  se  usa  para  determi- 
nar la  cantidad  de  glóbulos  ro- 
jos, glóbulos  blancos  y 
plaquetas  en  una  muestra  de 
sangre. 

Relación  riesgo/beneficio 
(Risk/Benefit  Ratio).  La  rela- 
ción que  existe  entre  los  ries- 
gos y  los  beneficios  de  un  tra- 
tamiento o  procedimiento 
dado.  Las  juntas  supervisoras 
denominadas  en  inglés  "Insti- 
tutional  Review  Boards''  o 
IRBs  (localizadas  en  el  lugar 
donde  se  realizará  el  estudio) 
determinan  si  los  riesgos  de 
un  estudio  se  justifican  por  los 
beneficios  potenciales.  Tam- 
bién le  corresponde  al  pacien- 
te decidir  si  le  conviene  o  no 
participar  en  el  estudio  espe- 
cífico. 


Sistema  computarizado 
de  información  sobre  el  cán- 
cer para  médicos  PDQ 
(Physician  Data  Query).  El 

PDQ  es  un  sistema  de  infor- 
mación computarizado,  finan- 
ciado por  el  Instituto  Nacional 
del  Cáncer,  y  disponible  para 
los  médicos  en  los  Estados 
Unidos.  Organizado  por  re- 
giones, este  sistema  ofrece  la 
información  más  reciente  so- 
bre los  tratamientos  conven- 
cionales y  también  sobre  los 
estudios  clínicos  que  se  estén 
realizando  para  cada  tipo  y 
etapa  de  desarrollo  del  cáncer. 
Los  médicos  tienen  fácil  acce- 
so a  esta  información  a  través 
de  las  bibliotecas  o  computa- 
doras personales. 

Tratamiento  convencio- 
nal   (Standard    Treatment). 

Tratamiento  u  otra  interven- 
ción de  uso  común  cuya  efica- 
cia se  ha  demostrado  en  estu- 
dios anteriores. 
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El  Servicio  de 
Información  sobre  el 

CÁNCER 


El  Servicio  de  Información 
sobre  el  Cáncer,  subvencionado 
por  el  Instituto  Nacional  del 
Cáncer,  es  un  sistema  telefóni- 
co gratuito  que  provee  informa- 
ción acerca  del  cáncer  y  sobre 
los  recursos  relacionados  con  el 
cáncer  al  público  en  general,  a 
los  pacientes  de  cáncer  y  a  sus 
familiares,  y  a  los  profesionales 
de  la  salud.  Las  oficinas  del  CIS 
no  diagnostican  el  cáncer  ni  re- 
comiendan tratamientos  para 
casos  individuales.  Estas  ofici- 
nas proveen  apoyo,  compren- 
sión y  acceso  rápido  a  la  infor- 
mación más  actualizada  sobre 
el  cáncer  y  sobre  recursos  en  la 
comunidad. 

La  información  ofrecida 
por  teléfono  puede  ser  com- 
plementada con  folletos  y 
otros  materiales  impresos.  To- 
das las  llamadas  son  confiden- 
ciales y  usted  no  necesita  dar 
su  nombre. 

Llame  gratis  al  teléfono 
del  Servicio  de  Información 
sobre  el  Cáncer  al  número 
1-800-422-6237 

(1-800-4-CANCER) 

Este  servicio  de  informa- 
ción cuenta  con  personal  que 
habla  español. 


Sistema  computarizado  de 
información  sobre  el 
cáncer  para  médicos  PDQ 
(Physician  Data  Query) 

El  Instituto  Nacional  del 
Cáncer  ha  desarrollado  un  sis- 
tema conocido  como  'TDQ'' 
CThysician  Data  Query''  /  Sis- 
tema computarizado  de  infor- 
mación sobre  el  cáncer  para 
médicos)  con  el  propósito  de 
dar  a  los  médicos  un  acceso  rá- 
pido y  fácil  a: 

►  La  información  sobre  los 
tratamientos  más  recientes 
para  muchos  tipos  de  cán- 
cer; 

►  La  descripción  de  los  estu- 
dios clínicos  que  estén  acep- 
tando pacientes;  y 

►  Los  nombres  de  las  organi- 
zaciones y  de  los  médicos 
que  tratan  a  pacientes  de 
cáncer. 

Para  tener  acceso  al 
"PDQ'',  el  médico  puede  uti- 
lizar una  computadora  de  ofi- 
cina con  conexión  telefónica  y 
un  código  de  acceso  al  'TDQ", 
o  los  servicios  de  una  bibliote- 
ca médica  que  posea  la  capa- 
cidad de  hacer  una  búsqueda 
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de  entrada  directa.  Las  oficinas 
del  Servicio  de  Información  so- 
bre el  Cáncer  (1-800-422-6237  o 
1-800-4-CANCER)  ofrecen  al 
médico  el  uso  gratuito  de 
una  búsqueda  'TDQ''  y  pue- 
den informarle  acerca  de 
cómo  obtener  acceso  regular 
a  la  base  de  datos.  Los  pa- 
cientes pueden  pedir  a  su 
médico  que  utilice  el  'TDQ'' 


o  pueden  llamar  ellos  mismos 
al  teléfono  1-800-422-6237 
(1-800-4-CANCER).  Los  espe- 
cialistas en  información  que 
contestan  este  número  gratis 
recurren  a  varias  fuentes,  in- 
cluyendo el  "PDQ'',  para 
contestar  a  las  preguntas  so- 
bre la  detección,  la  preven- 
ción, el  diagnóstico,  el  trata- 
miento del  cáncer  y  el 
restablecimiento. 


^  El  Instituto  Nacional  del 
Cáncer  (National  Cáncer  Institu- 
te — NCI)  es  la  agencia  principal  del 
gobierno  federal  encargada  de  la 
investigación  del  cáncer.  El  Institu- 
to está  localizado  en  los  predios  de 
los  Institutos  Nacionales  de  la  Sa- 
lud en  Bethesda,  Maryland.  El  Ins- 
tituto financia  la  investigación  del 


cáncer  en  diferentes  instituciones  a 
través  de  los  Estados  Unidos  y  tam- 
bién lleva  a  cabo  investigaciones  en 
sus  laboratorios  en  Maryland.  Para 
obtener  información  sobre  los  es- 
tudios clínicos  apoyados  por  el 
Instituto  Nacional  del  Cáncer  llame 
al  1-800-422-6237  (1-800-4-CANCER). 
Este  servicio  tiene  personal  que  ha- 
bla español. 


20. 


Anotaciones 


Anotaciones 


.22 


Anotaciones 


.23. 


Anotaciones 


Queremos  saber  su 

OPINIÓN 


Por  favor,  díganos  que  piensa  de  esta  publicación. 

1.  La  publicación  es:  fácil  de  entender  difícil  de  entender 

2.  La  información  que  contiene  es:      mucha         muy  poca       suficiente 

3.  Yo:       recomendaría  esta  publicación  a  otras  personas 

No  recomendaría  esta  publicación  a  otras  personas 

4.  Obtuve  esta  publicación  de 

un  médico 

una  enfermera  u  otro  profesional  de  la  salud 

un  estante  de  revistas  en  el  consultorio  médico  u  hospital 

el  Servicio  de  Información  sobre  el  Cáncer,  llamando  al 

1-800-422-6237  (1-800-4-CANCER) 

la  Sociedad  Americana  contra  el  Cáncer  o  de  sus  voluntarios 

una  feria  de  salud  o  evento  comunitario 

un  familiar  o  amigo 

otro  (por  favor  especifique) 


Sí 

No 

Sí 

No 

Sí 

No 

Sí 

No 

Sí 

No 

5.  La  publicación: 

a)  ¿Le  contesta  sus  preguntas  sobre  los  estudios  clínicos? 

b)  ¿Le  ofrece  la  información  que  necesita? 

c)  ¿Le  ayuda  a  entender  mejor  los  diferentes  aspectos 
de  los  estudios  clínicos? 

d)¿Le  ayuda  a  prepararse  para  hablar  con  su  médico? 
e)  ¿Le  agrada  que  sea  en  español? 

6.  ¿Qué  edad  tiene? 

7.  ¿Hasta  que  curso  hizo  en  la  escuela  o  universidad? 

hasta  el  octavo  grado  o  menos 

un  par  de  años  de  universidad 

se  graduó  de  secundaria  (High  School) 

obtuvo  licenciatura 

Recibió  post  grado 

8.  Tiene  otro  comentario  o  sugerencia  que  nos  ayudaría  a  mejorar  esta  pu- 
blicación en  el  futuro?  


I  Gracias! 
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